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要望の趣旨 
 
1. プロトピック 0.03%軟膏の承認可否につきましては、その小児使用における有効性

と危険性のバランスを再度慎重に審議して頂くため、医薬品第一部会に検討を差し

戻されるよう要望いたします。 

 
2. 薬事・食品衛生審議会におけるプロトピック 0.03%軟膏に関する、全審議記録およ

び、審査に用いられた全資料の公開を要望いたします。 

 

 

 

要望の理由 
 
1. 医薬品第一部会での再審議の必要性について 

  免疫抑制剤として臓器移植の際に使用されていたタクロリムス水和物が、プロトピ 

 ック軟膏としてアトピー性皮膚炎を適応症とすることに対する承認審査の過程で 

 （1999 年）、すでに厚生省（当時）の審査事務当局から「悪性リンパ種は明らかに発 

 生する」との認識が示されています。それにもかかわらず、薬事・食品衛生審議会 医 

 薬品第一部会（2003 年 5 月 9 日）が、成人よりも免疫が未発達な「2 歳以上のアト 

 ピー性皮膚炎」に対するプロトピック軟膏 0.03%の承認を了承し、6 月 26 日薬事・ 

 食品衛生審議会 薬事分科会において審議が予定されています。 

  ところが、最近発表された「正しい治療と薬の情報 Vol. 18 No. 6 」論文 1)および 

 2003 年 6 月 17 日付「プロトピック軟膏（タクロリムス水和物）0.03%軟膏の不承認 

 を求める要望書」2) において、小児予定濃度 0.03％について詳細な検討がなされ、 

 以下のような危険性が指摘されています。 
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 1)免疫抑制剤としてのタクロリムス水和物使用により悪性リンパ腫が有意に増加す 

  る。 

 2)マウス動物実験では 0.03%軟膏の使用でも全部位がんと悪性リンパ腫の有意な増 

  加が認められ、発がんに関する安全用量が決定されているとは言えない。また、 

  0.1％軟膏群では細菌性心内膜炎等感染症の増加も認められている。 

 3)米国における 0.03%，0.1%軟膏臨床試験では、インフルエンザ様症状等の感染症増 

  加が示されている。 

 4) 0.1％プロトピック軟膏の臨床試験から、0.1％軟膏の短期使用時には、臓器移植時 

  に免疫抑制剤として使用した場合や、マウス動物実験における 0.03％群での値（悪 

  性リンパ腫、悪性腫瘍発生）以上の血中濃度に達する例が少なくなく、長期使用後 

  でもそれに近い値を示す例が相当数にのぼることが予想される。 

  
  当会議としては、上記の点から、プロトピック 0.03%軟膏の小児への適応が承認さ 

 れれば、重大な健康被害を招く危惧があるため、有効性と危険性のバランスを再度十 

 分に検討する必要があると考えます。 

 
2. 審議記録および審査に用いた資料の公開について 

  医薬品第一部会では上記に示された危険性等について、どのような審議がなされた 

 うえで、「2 歳以上のアトピー性皮膚炎」に対するプロトピック軟膏 0.03%の承認了 

 承の結論が出されたのでしょうか。 

  また，プロトピック軟膏 0.03%に関しては、日本における試験成績はほとんど論文 

 発表されておらず、第三者による評価が妨げられています。 

  国民の健康に重大な影響のある医薬品の承認に際しては、本来、情報公開のもとで 

 第三者による評価を求めつつ、再度審査してはじめて、公正な審査が可能になると考 

 えます。 

  以上の点より、当会議は、医薬品第一部会までの全審議記録と審査に用いた全資料、 

 および 6 月 26 日開催予定の薬事分科会の審議記録と審査に用いた全資料の公開を要 

 望いたします。 

 
以 上 
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